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Apyyn MaHAUWH cangbiH 2026 oHbl O#
AYraap CapblH .... -Hbl 6OPUNH ..........
Ayraap TywaarnblH HIrgyrasap xascpanTt

dpyys M3HAUNH AaMHbI A3Pragax
AHaraax yxaaHbl €C 3yWH XsiHaNTbIH XOPOOHbI AYP3M

Har. HWATNAr yHaacnan
1. 3opunro

1.1. EpeHxu# 30punro

1.1.1. QHaxyy AYPMUIH 30pUITO Hb XYHUI OPOnL0oTON Bro-aHaraaxsiH 6GOSIOH 3pyyn
M3HOMMH Xonborgox 6yx TepnunH cyganraaHg OpOonuOrYnnH:
aMb Hac, apyy,l M3HA,
HAp Tep, XyBUWH xangaiuryn 6angan,
XYHUI 3pX, 3apX Yernee,
Hyyunan, XyBUAH M3O33MSIMAH XxaMraananTbIlr XaHrax, MeH cyganraar €c
3YWH XYBb[ XYM33H 36BLUSOPOraexymL, WMHXISX yXaaHbl YHAICNANTAN, HUATMUNH a4
xonborgonTton 6ananaap XapanKyynaxag OpLUMHO.

1.2. Ec 3yMH XAAHaNTbIH 30pUNT

1.2.1. Ec 3yiH XIHanNT Hb Aapaax YHAC3H 30pUNThIr XaHraHa:
e cCydanraaHg OpOMUOrYMAr anuBaa XOXMPO&, 3PCOdNAd3AC  YypbAYyMnaH
COPrnmnnax,
e 3pPCOdN—aLUrMnH XapbLaar 604uToON YHANaX,
e 3M33r ByNrMMH oponuorYabir Tycram xamraananrag asax,
e CyparnraaHbl Wygapra, anraBapnaH ragyypxanryn XapankunTumr XxaHrax,
e OPOSILIOrYMIH CalH OYPbIH, M3433MN3NTaN 36BLUeepnUr baTtanraaxyynax.

1.3. Ec 3yMH XAiHaNTbIH 3ainwryn 6anaan

1.3.1. XyHui1 oponuooTon anveaa cyganraar axnyynaxaac eMHe 3aaBar €c 3yMH
XsiHanTag xampyyrk, xonborgox AHaraax yxaaHbl €c 3ynH xsaHanTbiH xopoo (Llaawwng
“EC 3yMH XsiHaNTbIH XOPOO” raX)-Hbl 36BLUE6Pes aBcaH banHa.

1.3.2. EC 3yiH 3eBLUGSPENIyI cyaanraar:
e IAXNYYN3X,
e CaHXYYXYYNaX,
e X3BN3H HUNTNAX,
e X3P3ANKYYNIXUNT XOPUITIOHO.

1.3.3. EC 3ylH xsiHaNT Hb cydanraaHbl 6yx ye waraHg (TenesnentT, XapankunT, AyH
LWMHXWUIITA3, TannarHan) TacpanTryi XapankuHa.



1.4. ONoH yncbIH cTaHAapTaa HUMLYYN3X 30punT
1.4.1. DHAXyy AYP3M Hb Aapaax OfOH YIICbIH 3apynM, YaMpAamxmg HUNLCAH 6anHa:
e XYHWUW 3pX, HIP TOPUIT A33ANIX 3apUnM,
e 3pCO3M—alrnMnUH TAHLUBIPUNH 3apyuM,
e wypnapra 6argan (justice),
e HUWAIMUIMH YH3 L3HS (social value).

1.4.2. EC 3yIMH XSIHanNTbIH TOTOMLOO Hb:
e LIMHXNAX yXaaHbl YaHapbIr 6aTanraaxyynax,
e OJIOH YNCbIH XaMTbIH cyganraaHg oporiLox 60fTOMXKMIAT HAIMIArAYYIIaX,
e YHA3CHMM atoynryn Gangan, ererafIMNH XxaMmraananTbir XaHrax 30pUnroTon
banHa.

1.5. CypanraaHbl YaHap 6a éc 3yMH yangaa

1.5.1. WnHxNax yxaaHbl YHASICNANNYN, apra 3yMH XyBb angaaran cyganraa Hb €c
3YWH Waapanara xaHraarymg TOOLOr4oHO.

1.5.2. CypanraaHbl €C 3yWH YH3M3 Hb 36BX6H OPOSILOrYUMnUH Xxamraanantaap
xai3raapnargaxryn 6ereeg:
e CypanraaHbl An3auH,
e CTATUCTUKWAH YHOSCNIAN,
e YP AYHIMMH HavaBapTan 6angan 33par Xy4uH 3ynncumnr xampyynaH yHmH3.

1.6. XyHu# 3pxap cyypuncaH xaHgnara

1.6.1. OHOXYY AOYPMUMH X3P3NKUNT Hb XYHUW 3pxX3 CyypwuncaH xaHgnarag
Tynryypnasa.

1.6.2. CyganraaHg oposiLory Hb:
e CypanraaHp oporLoxooc TaTransax,
e XYCC3H yenaa rapax,
e ©OPUNH M3OJNNUNUT XaMraarnyynax apxTon 6anHa.
1.7. Xapuyuynara 6a XxaparkunT

1.7.1. Cygnaay, Gaunryynnara, CaHXyYXyynard Hb 3HAXYY OYPMUUT darax Mepaex
YYPIrTaun.

1.7.2. EC 3yNH XAHANTbIH XOPOO Hb 3HAXYY 30PUMTbIr X3P3NKYYNIX YHACOH
WHCTUTYLUMIH MexaHnu3M barHa.
2. Xampax xypa3
2.1. EpeHxun xampax xypa3

2.1.1. QHaxyy Aypam Hb MoHron YncbeiH HyTar 43Bcrapt 60r10H MoHron YncbiH MPraH,
GanryynnarbiH OpOfLOOTONIOOP X3P3ANKUX XYHUW opornuooTon 6uo-aHaraaxbiH 60MoOH

3pyyn MaHAMMH xonborgox 6yx TepnunH cyaanraaHg YUNYumHa.

2.1.2. Cypanraa Hb gapaax xanbapTan 6ancaH 4 3HaxXyy Aypama xamaapHa:



e LWyyn oponuootou (interventional),

e axwurnantbiH (observational),

e XOEpaord erergen awwmrnacaH (secondary use),
e OMonornnH copsbL, awmrnacaH.

2.2. Xamaapax cyaanraaHbl Tepern

[apaax cyganraar 3aaBasn €c 3yWH xsaHantag xaMmpyyrnHa:
2.2.1. KnuHuk cyganraa

e 3M, BaKLUMH, SMHINTUAH X3P3rCANNH TypLUWAT,

e AMYMIIT33, OHOLUMNIOOHBI LWMHS apra.

2.2.2. l'eHom Ba reHeTuK cyganraa
e [OHX, PHX WwWnHXnnras,
e TEHOMbIH Aapaanan TOrToox,
e yOAMLUMbIH M3433N31.

2.2.3. bnobaHk
e XYHUM BuonorunH copsy, (Lyc, 34, 3C) Xxagranax,
e YPT XyrauaaHbl cyganraaHbl 3opuynantaap awumrnax.

2.2.4. 3pyyn M3HOWIH erergen
e 3MH3NMMKH BypTran,
e LAXMM 3pYyYS MIHOMMH M3493N193r,
e [faaTranbliH 60NOH CTaTUCTUKUIH erergernn.

2.2.5. Xunman olyH yxaaH 6a gmxkutan cyganraa
e XWNM3n OKOYH yxaaH (Al),
e MawwuH cyprant (machine learning),
e anropuTMbIH GonoBcpyynant,
e AwkuTan apyyn maHg (mHealth, eHealth).

2.3. HamanT xampax xypaa

2.3.1. apaax cyganraang MeH agun xamaapHa:
e HWUWUTMWWH 3pYyN M3HAUWH cyganraa,
e 3aH yNnunH 60NOH CITranN3ynH cyganraa,
e MUKpoOOBMOM cypanraa,
e OJIOH YNCbIH XamTapcaH cygarraa.

2.4. Xampaxryu cyaanraa (Exempt)

2.4.1. Japaax Toxmongong €c 3ymH xanbapwyyncaH Oyly yYeneeneraceH xaHant
X3parnax 60orHo:
o OYpP3H HAPrymXKyyncaH erergen,
e ONOH HUNT3A HI3NTT3N M333M3n,
e 3pCAANryn 6GONOBCPONbIH cyaanraa.

2.4.2. [3C3H X9OUN Y JOr3dpur €c 3yMH XsIHanTblH XOpPOOroop ypbavunaH
GaTtanraaxyynHa.

2.5. Na3ap 3yMH OOMOH 3pX 3YMH Xampax Xyp33



2.5.1. lapaax Toxuongong 3aasan Monron Ynceit EC 3YVMH XAHANTbIH XOPOO -
A XSAHYYnHa:
o MoHrong xuirgax 6yn cyganraa,
e MoHron npraH oponuox byn cyaanraa,
o MoHronbiH erergen, copbl, alumrnacaH cyganraa.

3. YHAC3H 3apuum

3.1. EpeHxui 3apunm
OHAXYY OYP3M Hb XYHUA 3pX34 CYYpWSCaH, LWUWHXMN3X YyxaaHng Tynryypraca,
HUNIMUH Xapuyunaratan cyganraar 43MXKUX 3apumm YHOICMN3HA.

3.2. XYHUI 3pX, HIP TOPUUT A33ANIX

CynanraaHg OpoOnuorYMnH H3p Tep, XyBUMH xangawryn 6anpgan, 6ue paacaHd
LWMAABIP raprax apx XaTyy XamraanargaHa. XaHunr 4 anbagaH, Xyypd, gapamTanxk
cyganraaHg oponuyynaxbir XOPUrfoHO.

3.3. Opcasan—-awrmmH Ta3HUB3p
Cypanraanbl 9pcgan Hb  OONOMXWT awurtan xapbuyynaxag YHOSCHanNTan,
3eBLUeepergexyny 6anx écton. nyyaan apcaanTan cyaanraar 3eBLUSSPOXIYN.

3.4. lWynapra 6anpan (Justice)
CypanraaHg oponuoryapir  snraBapfnaH ragyypxaxryn, wygapraap COHIOHO.
CypanraaHbl yp aluuvr, a4aannbir Wygapraap XyBaapuriHa.

3.5. HuurmmmH yHa 4aHa (Social value)

Cypanraa Hb HuMramg 06oaut ad xonborgonTon, 3pyysn M3HAUMAH ©oanoroTomn
yangcaH ©Ganx waapgnaratai. HURrMmnH yHS USH3rym cyganraar €c 3yrMH XyBbA
36BLUEBPOXTYN.

3.6. lUvHxnNax yxaaHbl YHAICNAN

Cynanraa Hb 6atanraartan apra 3yWTaWm, CTaTUCTUKUNH YHASICNANTan Ganx €cTom.
LLIMHX3X yxaaHbl YHAICNANArYW, apra 3ywWH angaartan cygjanraa Hb €c 3yWH Laapanara
XaHraarynzg TooLOroHo.

3.7. Un Top 6anpan 6a xapuyuynara
Cyganraa Hb un oA, xapuyunaratam 6anx écton. CyaanraaHsl Yp OYHr HYYX, Bypyy
TavnarHax, rynsyynaxbir XOPUrroHo.

3.8. Oponuor4yuminH 3px
Opornuord Hb cyganraaHg oponuoxooc Tartransdax, XYCC3H Yeadsad rapax, Maalarnan
aBax, XyBUMH M3[33133 Xxamraanyynax apxTan 6anHa.

3.9. Om3a3r 6ynrMnMH xamraananTt
OM33ar 6ynrMiH oponuoryng HOManNT XxamraananT, Tycran 3eBLUeepen WwaapanaraTan.

3.10. ©rerpen xamraanant
Cypanraang awvrnargax Magaanan He HyyunanTtaun, xamraanantrtam 6arHa.






XOEP. EC 3YWH XAHANTbIH BAUTYYNANT BA BYT3L
4. banryynanTbiH TYBLUUH
4.1. Ec 3yMH XsiHanNTbIH TOFTOMNL00

4.1.1. MoHron Yncag 6uo-aHaraaxblH cyfanraaHbl €C 3yWH XSSHaNTbIr OfIOH TYBLUHWM
TOrTOMNLOOroop 30XMOH BanryyrHa.

4.1.2. Ec 3ylMH XsIHanTbIH TOrTONLOO Hb Aapaax 6yTauTan 6anHa:
e YHOSCHUN TYBLUHUM — SPYYN MIHOUMH SslaMHbl 03praaax AHaraax yxaaHbl
€C 3YWH XAHanNTbIH XOPO0Oo,
o bBavryynnarbiH TyBLWHUA — OpA3M LUNMHXUAr33HUA BanryynnarbiH 43pragax
AHaraax yxaaHbl €C 3yWH XaHanTbIH canbap xopoo,
o Tycram yirnanunH — Togopxon YnrnanuiiH garyy éanryynargcad AHaraax
yXaaHbl €C 3yMH XAHaNTbIH canbap xopoo.

4.2. Qpyyn M3HAUNH ASaMHbl A3praaax AHaraax yxaaHbl €C 3yWH XAAHaNTbIH XOpOO

4.2.1. Dpyyn M3HAMNH AaMHbl 43pragax AHaraax yxaaHbl €C 3yWH XsiHaNTbIH XOPOO
Hb €C 3YMH XSHaNTbIH 4334 watHbl 6anryynnara 6anHa.

4.2.2. pyyn M3HAMNH 9aMHbl A43pragax AHaraax yxaaHbl €C 3yWH XS HanTblH XOPOO

Hb Aapaax 6ypaH apxTan H6anHa:

e €c 3yuH 6ognoro, ctaHgapt 6aTtnax,

e 3POSM LUMHXMAII3HUIM BanryynnarbiH 43prafgax €c 3ymH XsHanTblH candap
Xopoor 6ypTrax, MaragnaH UTramxmniax,

e MapraaHd, JaBX 3aangax roMmanbir WMnagBapnax,

e ©HA6p 9PCOANTIN, cTpaTernH ad xonborgon 6yxun cyganraar xgaHax,

e OJIOH YJICbIH XaMTapcaH cyagarnraang, YHO3CHUN TYBLUHUIMA YHINM3 XUKNX.

4.3. OpA3M WMHXUNTI3HUN GanryynnarbiH Aapragax AHaraax yxaaHbl €C 3yWH
XAAHaNTbIH canb6ap xopoo

4.3.1. 9pA3M WMHXUITTI3HMI BanryynnarbiH 43pragax €c 3yWH XaHanTbIH canbap
XOPOO Hb:
e VWX CYpryynb,
e CypanraaHbl XyYpP3an3aH,
e 3MHINAN,
e XYBWIH X3BLUMWUH cyganraanbl 6anryynnarbiH 4aprag 6anryynargana.

4.3.2. 3pA3M LUMHXMAr33HUIN GanryynnarbiH 43prafgax €C 3ynH XsaHanTbIH canbap
XOpOO Hb:
e TyxauH Bavryynnarag XMnraax cyganraar aHxaH wataHg XaHax,
e Cydanraanpg Tacpantryn MOHUTOPUHT XUNX,
e MPOTOKOS 36PYMI, FaX Hemneer XsiHax yyparTan 6anHa.

4.4. Tycran yirnanuinH garyy 6anryynaracaH AHaraax yxaaHbl €C 3yWH XiHaNTbIH
canbap xopoo

4.4.1. Japaax eHOep apcaanTan, HAPUNH MIPraXXITMAH cydanraang Tycran €c 3ymH
XsiHanTbIH canbap xopoor GanryynHa:



e TEHOM, reHeTuK cyganraa,

o BnobaHk,

e XMMMB3I OYyH yxaaH (Al), nx erergen (big data),
e XangeapT eBYuMH, Broatoynryn 6angan,

e 9M33r Bynar opornucoH cyaanraa.

4.4.2. Tycram €c 3ynH XsiHaNTbIH can6ap Xopoo Hb MIPIrIXKNNH NYH3MMIA YHINr33
XUNX, YHAICHUIN €C 3YNH XsIHaNTbIH canbap XOpOoOoH 36BIOMX erex apxTan GanHa.

4.5. OnoH TeBT cyaanraaHbl 30XuuyynanTt

4.5.1. OnoH Ganryynnarag Xapankux cyganraaHg 9pyy,l MOHAUNH SaMHbl A3Pragax
AHaraax yxaaHbl €C 3yNH XsiHaNTbIH XOPOO GONOH 3PA3M LUNMHXUITTI3HUIM GanryynnarbiH
A3Praax €c 3ynH XsaHanTbIH canbap XOpoo XaMTpaH XsaHanT TaBuHa.

4.5.2. OpAsM WNHXMAA3HNI GanryynnarbiH 43pragax €c 3yrMH XaHanTbliH canbap
XOpPOO Hb TyXaWH OPYHbl OHLMOIT YHASCNAH HAMINT LWaapaara TaBux apxTan barHa.

5. Ec 3yiH xAHanTbIH Xopoo 6airyynax waapanara

5.1. EpeHxun waapanara

5.1.1. Ec 3yiH XsiHANTbIH XOPOO Hb Aapaax YHAC3H Laapanarbir xaHracaH 6aiHa:
« anbaH écoop bawnryynaracaH 6anx,
e 3PX 3YMH YHOICNANTan banx,
o Ouve paacaH WnnaBap raprax Yagsaprtan 6anx.

5.2. Opx 3yMH cTaTyc

5.2.1. EC 3yiH XsiHaNTbIH XOPOO Hb BaiiryynnarsiH 4OTOOA, TyLLaarn, 3CXy TOPUIH
3axupraaHbl aktaap bawuryynargana.

5.2.2. EC 3yiH XsIHANTbIH XOPOO Hb ©6PUIH AYPaM, axunnaraaHsl xypam (SOP),
LIMNOBIp raprax npoueccron barHa.

5.3. CaHxyyxunt 6a HeeL

5.3.1. EC 3yiH XsiHANTbIH XOPOO Hb TOTTBOPTON CaHXYYKUMTTalN 6anHa.

5.3.2. CaHXyyXuUnT Hb:
e TOPWUWH TECEeB
e OanryynnarbiH caH
e XYYnb[ HUALC3H YUNYUNrasHui tenbep Gaimx 6onHo.

5.3.3. CaHxyyXunT Hb Ec 3yIMH XxsiHaNTbIH XOPOOHbLI Xxapaat 6yc 6angang
Heneenexrymn 6anx €cTon.

5.3.4. EC 3yiH XAHaNTbIH XOPOO Hb [lapaax HeeLeep xaHraracaH 6anHa:
e OanHrelH axnbIH anba (secretariat)
e MOIPIraXNUnH 3eBnexyyan
e M3O33MIMNH CUCTEM
o BGapumT GUUrMNH apxmB



Ec 3yIiMH XSIHanNTbIH XOPOO Hb XaHranTTa HeeuTan balix Wwaapanaratan
5.4. Xapaar 6yc 6ampan

5.4.1. EC 3yiH XsiHANTbIH XOPOO Hb Cy1aad, caHxyyXyynard, 6anryynnarsiy
yovpanaraac xapaat 6ycaap axunnaHa.

5.4.2. EC 3yIH XAHANTbIH XOPOOHb! UMAAB3P raprantag yrnc TOPUMH, CaHXyYIviH,
GanryynnarbiH Heneenen y3yynaxmmr XopurrioHo.

5.5. AlLMr COHNPXIbIH 3epyYun

5.5.1. EC 3yiH XsiHANTbIH XOPOOHbI MMLLIYYH Hb CyAanraaHz OPOrLCOH, CaHXYYr1inH
aLlnr COHMPXOSTOM TOXMONZONA TyXanH acyyanaap Xananuyynart OposiLOXryHm.

5.6. Un Ton 6anpan
5.6.1. EC 3yIH XAHANTbIH XOPOO Hb:
e LUMMAB3P rapranTbiH XYPMbIr HUAT3A un Toa 6GannraHa
e XAHANTbIH YN aXunnaraaHbl Tanaap TannarHaHa

5.7. MaragnaH UTramxnan

5.7.1. EC 3yIH XAHANTbIH XOPOO Hb YHASCHWIA TYBLUHWIA MarafnaH UTravxang
XampargaHa.

5.7.2. MaragnaH UTramMmXxnasnuur;
e 3xun TyTampg
e 3CXYN LWaapanaratam TOXMONAong LWNHIYNIHS.

5.8. YapaBx 6a cypranTt
5.8.1. EC 3y#H XsiHANTbIH XOPOO Hb:
e TUWYYOWVH TacpanTryn cyprant,
e E€C 3yMH M3AN3MNNH YHINI33 XxmMnaar 6anHa.
N'YPAB. NMLLYYQ BA XAPAAT BYC BANOAN

6. Ec 3yiiH XAiHaNTLIH XOPOOHBLI GYP3aNA3IXYYH

6.1. 'MwyyamnH Too
6.1.1. EC 3yWH XsiHANTbIH XOp0O Hb 9—15 rnwyyHTan 6anHa.

6.1.2. M'MwyyaunH TOO Hb cydariraaHbl Tepern, a4aanar, MIPralumH Xaparyas 33parT
HUMNLUC3H BGanHa.

6.2. OnoH can6apbIiH Teneenen

6.2.1. EC 3yMH XxAHaNTLIH XOPOO Hb ONOH canbapbiH Teneenneec 6ypasHa. YyHA;
e 3MY (KNUHUK MIPIrIKUMTIH),
e OMOCTATUCTMKY ICXYN cyaanraaHbl apra 3ymnd,



e XYYnbM,
e Ouo-aHaraaxblH €c 3ymu,

e HUATMUIH LUNHXIN3X yXaaHbl Teneenen,
e OIOH HUNTUKMH Teneenen (lay member).

6.2.2. Waapgnaratam Toxmongong gapaax MapraXXunTHUIAT OposiuyynHa:
e TEHETUKY,
e MOA33NMMH TEXHONOrNIH (Al) MAPraXXUNT3H,
e OM33r OYNrMnH Teneenery,
o Ounoatoynryn 6ananbiH MIPraXXKUNTIH.

EC 3yiiH XSIHaNTbIH XOPOO Hb TyXaiH CyaanraaHbl OHLINOIT TOXMPCOH EC 3yiH XAHANTbIH
Xopoo bariHa.

6.3. Xyic 6a HUMrMUIAH TIHLB3P
6.3.1. Ec 3yiH XsiHanNTbIH XOPOOHbI OYPanaaxyyH4 XYUCUNH TOHLUB3P, HUNTMUIAH ONOH
sAH3 Ganpan xaHraracad 6anna.

6.4. Napnaap (xapaat 6yc) ruwyyH
6.4.1. Ec 3yiH XsiHaNTbIH XOPOOHA TyxanH Ganryynnaraac xapaart 0yc, cyganraaTtan
Xonbooryn Jop XasK HAr rMMLwyyHTan GaunHa.

6.5. NMwyyauur Tomunox

6.5.1. EC 3yIMH XSAHANTbIH XOPOOHbI MMLLYYOWAT UM TOZ, M3PraXUiH LWanryypT YHOSCMOH
TOMWITHO.

6.5.2. TvwyyHMn OYpaH 3pPXMNH Xyrauaa 3 Xun XypTan, MeH OaxuH TOMWUIIOrgox
BbonomxrTon 6arHa.

6.6. [lapra 6a HapunH 6MYrniH gapra
6.6.1. EC 3yiH XsiHaNTbIH XOPOO Hb:

e fpapra,

« 134 fapra,

e HapWWH BUYrMnH gapratam GarHa.

6.6.2. [lapra Hb XypnbIr yanpaax, W1naBap raprantbir 30XMOH Banryynax
YYPIrTaun.

7. 'mwyyaunH yapBap 6a cyprant

7.1. Cyypb waapanara
7.1.1. EC 3yMH XSiHANTbIH XOPOOHbI MLUYYH Hb €C 3yNH CYypb M3ANAITaN, cyganraaHbl
apra 3ywn onnrogor 6anHa.

7.2. 3aaBan cypranTt
7.2.1. TnwyyH 6yp gapaax 4nrnanaap cypranrtag xampargacad banHa:
e CydanraaHbl €c 3yn,
e XYHWUU 3pX,
e 3pCO3N—aWrnnH YHINrag,
e MO33M9M XaMraanant.

7.3. Tacpantryn 6onoscpon
7.3.1. Mnwyya Hb xun 6yp cyprantag xampargax, M3Anarad WNHIYNAX YYPIrTan.



7.3.2. CypranT Hb fapaax xan6apran 6avHa:
e [JOTOOQ Cyprant,
e OJFIOH YICbIH cypranT,
e OHIaWH cyprant.

7.4. MaprawinunH YHINras
7.4.1. TMwyyamiH Magnar, yp YaaBapbIr TOFTMOM YHAIMHI, Waapgnaratan 6on gaxuH
cypranTtag xampyynHa.

7.5. Hyyunan 6a éc 3ymn
7.5.1. TMWyyH Hb cyganraaHbl M3AIINNNIAT HyyLNax, alnr COHUPXITbIH 3epyneec
3aNSICXMNX YYPIrTaMN.

8. Xapaar 6yc 6ampan 6a awmr COHUPXJIbIH 3epynn
8.1. Xapaar 6yc 6ampan

8.1.1. EC 3yiH XsiHANTbIH XOPOO Hb Cy[1aad, cCaHxXyyXyynard, 6anryynnarsiy
yampanaraac xapaar 6ycaap WwWnnaBap rapraHa.

8.2. ALunr COHUpPXNbIH 3ep4un
8.2.1. [lapaax Toxmongong aumr COHUPXIbIH 38PpYKMI YYCCIHL TOOLHO:
e TyXaWH cyganraaHg OposiLCOH,
e CaHXYYIMIH almr XypTax GONOMXKTON,
e XyBUWWH B0roH GanryynnarsiH aimr COHUPXOSTTOMN.
8.2.2. inm Toxmongong rywyyH TyxarH acyyanaap caHan erexryun, Xonanuyynart
OpPOSLOXIyN.

8.3. AlUMr COHNPXNbIH M3AYYNar
8.3.1. MwyyH 6yp:
e Xun oyp,
o 0onoH Togopxon acyygan 6ypT awunr COHUMPXIbIH M3AYYNar rapraHa.

8.4. CanxyyrunH xapaart 6yc 6angan
8.4.1. EC 3yMH XSiHANTbIH XOPOOHbI YN axunnaraang cyganraadbl 3axuwanard, MUB3aH
TITrary HENEeNOXUNT XOPUTTIOHO.

8.5. TenbepunH 3oxuuyynant
8.5.1. EC 3yiH XsIHANTbIH XOPOO Hb YII aXunnaraaHbl 3apasnbir HOXeX 30pUNroop U
TOA, TOFTOOCOH TapudbiH Aaryy yUnuunrasHuin Tenbdep aey 60IHO.
8.5.2. lapaax ynnanuunr xaTyy XOpurioHo:
e 36BLUGBPeN ONroxbiH Tyng Tenbep asax,
e LUMNAOB3PT HOmMeenex sopunroton Tenodep.

Ec 3yiiH 3eBLUeBPEN Hb XyAanaaaHbl 06bLeKT 6uw GaiiHa.

8.6. LLlnnaBapunH xapaat 6yc 6anaan

8.6.1. EC 3yMH XAHaNTbIH XOPOOHbI LWNMNAB3P Hb HOTOSTTOOHA CYypuUIicaH, OSTIOHXUNH
caHang yH43cnacoH 6anHa.

8.7. Xapuyunara
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8.7.1. Xapaart 6yc 6ananbir 3epy4ceH TOXMONAO0NA rMLYYHUAT Yeneenex, CaxunrblH apra
X3MXK33 aBax HONOMXKTON.

[OP6B. EC 3YUH XAHANTbIH XOPOOHbI BYP3H 3PX

9. YHAC3H 3pXx
Ec 3yMH XIHANTbIH XOPOO Hb XYHWI OPOMLIOrYToN XonbooTo cyaanraar éc 3yiiH, Xyyrb
3yMH BOMOH LUNHXKIIAX YXaaHbl YHAICNANA3P YHINIX YHACAH IpXTan. YyHA:

1. Cypanraar 3eBLIOOPOX 3pX

o CypanraaHbl caHan, NPOTOKOMbIT LUMHXIIAX yXaaHbl YHAICMAANTIN, XYHUN
apX, aynryn 6angnbir XxaHraxx 0yn 3COXUIAT WwanraxHa.

o 3eBlueepern erexeq;

= CypanraaHbl 30punro, apryyg Togopxomn 6amnx

» Cypanraang oponuoryablH M3433N9ar, 3eBLUeepesn 0ypaH
GaTtanraatan 6anx

=  Opcaon 6a awnrt xapbuaHrym TaHLBIPTIN Banx

o Knwoaa: [eHOMbIH cyfanraaHbl Tecen XyBb XYHUA M3A3SNAT HyyLLaImXk,
3eBLUEBPer aBcaH 60n Ec 3yiH XsIHaNTbIH XOPOO 36BLUESPHS.

2. HexuenTtan 3eBLIO6POX IPX

o Cypanraar 3eBLUeepexaee ToAopxon Hexuern, 6atanraaxyynant
Wwaapgaar.

o Kunwaa: Cyganraang oponuorYMinH Magaannmir aHOHUMXKYyYnax, HOManT
36BLUG6Pe aBax, 3CBAS M3433N3AN XamraansibiH HOMINT apra XaMxad
aeax Wwaapanararan 6on Ec 3yiH XaHaNTbIH XOPOO 36BLUeePes erexaee
34r339p HeXU MM TaBMHA.

3. TaTtransax apx

o CypanraaHbl caHan Hb €C 3yWH LWaapanara XxaHraxryn, apcaan eHaep,
XYHUIA 3PXUIT 38PUCEOH Toxmonaona Ec 3yiiH XsHanTbiH XOpoo TaTranaax
IPXTIN.

o XKuwaa: 3esLeepenry Ma433nan LyrnyyrncaH 3cBa cygarnraaHbl aroyn
apcaan eHaep Toxuonaona TarransaHa.

4. 3o0rcoox apx

o CypanraaHbl sBUag XYHU 3pX 3epunrgex banraa, apcasn HOMIrACH
TOXMongona cyaanraar Typ 30rcoox 60noMXKTON.

o Typ 30rcoox Hb:

= CypganraaHbl SBUbIr Lanrax
= Llaapanarartan 3aceap, HOManT 6atanraaxyynanTt Xunx 6onomx
onrogor

o Knwaa: CyganraaHbl SBLAA rEHETUKUIH M3OJ3NNMIT XaMraanax apra
XAMXKI3r 36PUCOH TOXMONZONA TYP 30rcooX M34ar4an rapraHa.

10. XAHaNTbIH 3pXx
EC 3yiiH XSIHanNTbIH XOPOO Hb 36BLLEBPCOH CyaanraaHbl ABLbIN TOITMON XsiHaX, arynryi
Gangan, XyHUn 3pXuMrMH XxamraananTbIlr XaHrax apxTan. YyHa:
1. Cypanraar MOHUTOPUHI XUNX IPX
o CypanraaHbl aBuag;
= CypanraaHbl 3aaBap, NPOTOKOMN 36B Mepaeraex banraa acax
» Cypanraang oponuoryabiH 3eBLUeepern, M343351aN XxaMmraanant
X3BUNH Bawraa acax
o Knwaa: CyganraaHbl Tes, nabopatopuyaan XsHanT wanrant Xunx,
TannaHr yHasnax.
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2. SAE (HouToM rax Hemnee)-r xsiHax apx

(e]

(o]

CyaanraaHz, oposnLoryva HoOLTON rax Hernee amccaH Toxvonaons Ec aymu
XSIHANTbIH XOPOO M3O3rAdXK, raX Herneer yYHanx, waapanaratam apra
X3MXK33r caHan 60nroHo.

HKnwaa: AMUNH cyganraaHa rax Henee rapcaH Toxuongong cyganraar
TYP 30rcooX, HOMaNT 6atanraaxyynanT XUnx.

3. Ec 3yiH XAHaNTbIH XOPOOHbLI YPrarK XsAHaxX 3pX

o

EC 3yiiH XSIHanNTbIH XOPOO Hb 36BLLESPCEH Cyaanraar 36BXeH 9XHUMN
YHAMraaraap xs3raapnaxryn, cyganraanbl 6yx wataHg XsaHanT TaBux
SPXTIN.
OH9 Hb:

= CypanraaHbl aloynryn 6anansir TacpanTryn XxaHrax

= OponuoryabiH 3px, M34JINNIMNT XaMraanax

= CypanraaHbl €c 3yWH CTaHAAPTbIH Aaryy YPramkiyynax 60noMKmimir

Gatanraaxyynaar.

TAB. EC 3YAH YHINI33

11. YHanNrasuum wanryyp
Apyyn MaHA, Bro-aHaraaxblH cyaanraaHs Ec 3yitH XSHanNTbIH XOPOOHbI FOf YYPar Hb
cydanraaHbl €c 3yMH YHINraa siByynax asgarn oM. YHINraaHWI Wwanryyp Hb gapaax
YHOCSH Y3YYNanTyyauur xamapHa:

1. WWUnMHXN3ax yxaaHbl YHA3ICNAN

(o]

CypanraaHbl caHan Hb LUMHXN3X yXaaHbl YHOICNANTAN, TOOOPXOWN
3opunroton 6arx écTomn.

CyganraaHbl apra, 3areap, CTaTUCTUK TONOBMNOree Hb UTrANLANNH eHOep
TYBLUMHZA YHASCNArAcaH Ganx waapanaratan.

HKnwaa: NeHoMbIH cyganraaHg oposnuoryablH reHEeTUKUNH M3L33NNNNr
uyrnyynax, 6onoBscpyynax apra Hb OFfOH YICbIH CTaHAapT, baTanraatamn
apryyg aaap TynryypracaH 6anx.

2. HuirmummH ay xon6oraon

(o]

CynanraaHbl yp AYH Hb HUAramg 6oanTon aepar HeneeTan HGanx; apyyn
M3HOMIMH 60451010, AMUYMATAI3HNA apryyabir camkpyynaxag XyBb HOM3p
opyynax.

HKnwaa: CypbearniiH reHeTUKUNH cyganraa He MoHrona apT unpyynar,

AMYUIITISHUI LIMHIA aprbir bonoscpyynaxag Tyc 60nHo.

3. dpcasan-awrumH xapbuaa

(0]

CyganraaHbl siBUag oposnuoryng amcax apcaan 6a cyganraaHsl yp
AYHIA3C OSK aBax aLuvr TAHLBIPTIN Ganx.

CyganraaHbl LUMHXNAX yYXaaHbl YaHap Hb €C 3y1H LWaapanara om; yp ayH
Hb 9pCONWIT 36BTrOxXymnL, Banx xapartan.

HKnwaa: CyganraaHg oponuordmg LyCHbl 6ara XaMmaa aBax Hb 9pCAar
Garatan, xapuH ok 6y M3A33N3M Hb AMYMITI3HUIA LUNHS aprbir 6uin
Bonroxoa Yyxan 6anBan 3eBLUEEPOX YHOICMANTIN.

12. ApcA3NUAH YHINI33
EC 3yiiH XSIHanNTbIH XOPOO Hb CyaanraaHbl 3pCAAMNIAT YHAMK, OPOSLOrYbIH alynrym
6anpan 60noH cyaanraaHbl Yp awrMur TAOHUBIPXKYYIAX YYPIrTan. SpcaannimH
YHAMraa Hb Aapaax YHACSH anxmyyapir aryynHa:

1. dpcaanuur baracrax
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o CypanraaHbl sBUag yycax 60nox 6MonorMnH, caTranadymH, HUNrMUIAH
SpCOdaNUIAT ypbaYMnaH TOrToox, baracrax apra Xamxas aBHa.

o Kunwaa: LlyCHbI LUMHXUNTIS XMAX3 XanasapblH apcanumnr byypyynax,
ereranunr Hyyunax, oponuordyabiH M3g33sIMAr aHOHUMXKYYNax.

2. Awwrran xapbuyynax

o CypanraaHbl apcanuinr yycax GOnMOMXKTOM alumrtam xapbLyynax; apcaan
X3T eHaep, yp awwr 6ara 6ansan cyganraar 3eBLUOSPEXIYN.

o Knwaa: [eHOMbIH M3433133C rapax LUMHY 3MYUITTISHUN M3ASIAM Hb
opornuoryabiH amcax 3pcaanaac xamaarym eHgep 6on cyganraar
36BLUOBPOX YHAICMIMTIMN.

3. dpcAsn-alrvnr TOSHUBIPXYYNaX Waapanara

o CypanraaHbl NPOTOKONA 3pcaan baratan aproir awmrnax, oponuoryabiH
3px, atoynryn 6ananbir xaHrax TogopXon apra XaMXaar Tycrax.

o Xuwaa: Cyganraang oponuoryaos SpCanvnr Magaraax, TOAHUN
3eBLIeepnuunr ascaH 6anx, apcanuur baracrax xamraananTtbliH apra
X3MK33 aB4 H6anBan €c 3yinH Waapanara XxaHrargcaH rax y3Ha.

3YPIAA. EC 3YUH XAHANTbIH XXYPAM

13. bypayynax matepuan
CypanraaHg €c 3yrH YHINraa XMNNraxag cyanaad gapaax YHACSH Matepuanbir
OYpPAYYIK MPYYIH3:
1. CypanraaHbl NPOTOKON
CynanraaHbl 30pvnro, YHA3CNan, apra 3yn, An3anH, Xyrauaa,
o CypanraaHg oponuorygbliH Wwanryyp (opyynax/xacax),
o ©rergen uyrnyynax, 6onoscpyynax, xagranax apra,
o CypanraaHbl 6arnnH 6yTau, xapuyuara,
o Ec 3yiH apcaan, xamraananTbiH apra X3mxaa.
2. CavH aypblH TaHuyncaH 3eBlweepnuiH xyyaac (Informed consent form)
Oponuor4yng oMnroMXTON, 3HMMNH X3naap buunracaH 6anx,
CynanraaHbl 30punro, apcaasn, allur, OposiLOrYnUnH 3PXMIAT TOLOPXON
TycracaH 6anx,
Tatransax, cyganraaHaac rapax apxuir 6atanraaxyyncaH 6anx,
OM3ar BYNrMnH XyBbA (XYYX34, XONKIMAH 63PXLLI3MATAN UPIraH rax MaT)
HAM3NT XaMraananT TycracaH 6anx.
3. 9pcaan-awrnmH wnHxmnras (Risk—benefit analysis)
o bonsowryn apcoanunH Tepen (bue maxbogbiH, CATraN3yMH, HANTMUIAH,
M3A33MSTNIH),
o Jpcoanuir Byypyynax TOAOPXOW apra Xamxaa,
o CypanraaHbl yp AYHMMINH GONOMXUT aLuur,
o 9Opcaan 6a awrninH TOHUB3PUINH YHOICMAN.
4. Hamant matepuan (waapanaratam Toxuongonna)
o CypanraaHbl acyymx, sspununarbiH acyynryya,
o ©Orergen xamraanax Tenesneree,
o buonornnH matepuan awmrnax 6on xagrananT, WWTDKUNTUIH XypaMm,
o OnOH yNCblH XaMTbIH axunnaraaHbl rapaa (kuwaa: MTA).

14. XAHanTbIH Tepen
EC 3YUH XAHAJITbIH XOPOO Hb cyganraaHbl 3pCAarninH TYBLUHI3C XaMaapaH
Aapaax Teprieep XsHamT, YHarnras Xumx WMnasap rapraHa:
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1. BypaH xaHanT (Full review)
o [apaax Toxvonaong XaparnaHa:
= [yHa 6onoH eHaep apcAanNTan cyganraa,
= OMH3M3YMNH TYPLUMAT,
= [eHeTuk, reHoMbIH cyganraa.
Byx rywyyannH oposilooTon XypangaaHaap Xananuax Wumnasap rapraHa.

2. Xan6apuwyyncaH xsaHanT (Expedited review)
o Minimal risk 6ytoy apcan 6aratan cyganraaHg XaparnaHa.
o EC 3YMH XAHANTbIH XOPOO -uitH Aapra 3cBan TOMUMOrACOH 1-2
MULLYYH YH3IMXK LWMABSP rapraxHa.
Knwaa:
= Hyyunan xaHracaH acyymxuiH cyganraa,
= Anb X3OWWH UyrnapcaH erergens AyH LWNHXNUITID XUNX.
OHI xanb3p Hb XypAaH WUnABap raprax 60nomMX onrogor 4 €c 3yrH Wwaapanarsir 6ypaH
XaHraHa.
3. Yeneenex (Exempt)
o Ec 3ynH apcaan maw 6ara, XyHWUIn apxaf, Hereenexryi cyaanraaHs,
XOPIArNaHa.
Knwaa:
=  HuWTag HO3ANTTaN, TaHUrOaXryn erergesn awumrriacaH cyganraa,
3caH xaaun 4 EC 3YMH XAHANTbIH XOPOO an6aH écoop “yeneenex” WMAABap
rapraHa (eepee OyrHaXumr XOpurrioHo).

15. OnoH TeBT cyaanraa (Multicenter research)
OnoH Ganryynnara, ync oposucoH cyganraang €c 3ynH XxaHanTbIr gapaax 6ananaap
X3PANKYYIH3:
1. [aBxap €c 3y1H 3eBLUe6per
o Cypanraa sisyynax 6airyynnara 6ypuitH Ec 3yiH XsiHanTblIH XOPOOHOOC
3eBLUOOP6eN aBHa.
o TapaaabiH Ec 3yiH XiHANTbIH XOPOOHbI 3eBLLeepenTain 6ancad 4 MoHron
naxb EC 3yMH XAHANTbIH XOPOOHOOC AAaXMH YHIMI33 XUNMIOH).
2. OpOH HYTIMIMH EC 3yIMH XAAHANTLIH XOPOOHbI LUMNAB3PIAX 3PX
o MoHron YncblH HyTar A3BCrapT XMIraax cyJanraaHi opoH HYTrMinH Ec
3YMH XSHaNTbIH XOPOO 3UCUWUH LWWMWAB3P raprax 3pxTau.
o YyHAO:
» Cypanraar 3eBLUe6peX,
=  HexuenTtan 3eBLUOEPOX,
= Tartransax.
3. OpOH HYTrM1UH HOXLUena HUALYYNaX Wwaapanara
o CypanraaHbl NPOTOKON Hb:
» Coén, éc 3aHwwun,
= Xyyrnb 9pX 3yH,
= X3, OMNronTbIH OHLUOIT HUALCAOH Banx.
HKnwaa: Consent form-bIr MOHIonN xanaap, onnromxron Gangnaap GonoscpyyncaH Gamnx
4. Tatransax 3px
o Local Ec 3YWH XAHaNTbIH XOPOO Hb Japaax Toxuonaong cyganraar
TaTtransax 9pxTou:
= OponuoryablH apx XaHranTryn xamraanargcaH,
= Mopasanan xamraananT cyn,
= YHAacHwun atoynryn 6angan, HANTUIAH almnr COHUPXONS, XxapLunax
3PCOINTIN.
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[apgaagblH 3eBLUeepen Hb 3aaBarn garaxk Mepaex Wunasap ou.

[0N00. CAH AYPbIH TAHWNYIICAH 36BLUO6PON

16. EpeHxui waappgnara
CypanraaHg opornuoryooc aBax informed consent Hb Japaax YHAC3H 3apuvmMmi HANLCIH
BanHa:
1. CaunH aypbiH 6anx (Voluntary)
o Oponuord amap Har JapamT, waxanT, XyypMar Maa3ananrynrasp eepuinH
XYCANTI3P OPOSLOHO.
o CaHxyyrminH 6onoH 6ycag ypamiuyynan Hb oponuordynnr anbagcaH
LWMHXTaN B6ak 6onoxryn.
2. Mapaanantan 6aunx (Informed)
o Oponuoryna cyganraaHbl 30pWIro, siBL, 3PCAdN, allur, 3pXUNH Tanaap
OYpP3H, ONNTOMXXTON M3A33N3N erceH barnHa.
o Msapgaannunr:
= OHIMMINH, OMNTOMXTOWM X3naap,
= OponuordninH Hac, 6bonoscpong ToxupyynaH TannbapnaHa.
3. byuaax 6onomxTtoun 6amnx (Right to withdraw)
o Oponuory Hb IMap 4 yea, AMap Har wantraaH Tanndéapnaxrymraap
cyganraaHaac rapax 3pXTau.
o CypanraaHaac rapcaH Hb TYYHUA 3MUYUIITII3, YANYUITI3 aBax apXxas
Heneenexryun.
4. Consent Hb TacpanTrym npouecc 6amx
o Consent Hb HAr yaaarninH rapblH yCar OuLL, XxapuH cyganraaHbl TypLu
YPrasmKnax npouecc.
o CypanraaHbl gBUaf LUMHS 3pCOan, M3433M3s rapsas oponuoryma axmH
M3A33/1K, 30BLUOSPINNAT LUMHIYMUITHI.

17. Consent-unH aryynra
CanH gypblH 36BLUSEPININH BapuMT BUYUT Hb Aapaax M3AJNNMNT 3aaBan aryysnHa:

1. CypanraaHbl 3opunro 6a aryynra

o Cypanraa toyHa uirnax banraa, amap ynn axunnaraa Xmnxmmir Togopxomn
TannbapnaHa.

2. OponuorYMmH oponuoo
o Oponuordooc simap M3433n3s1, CopbL, aBax,
o CypanraaHg xap xyrauaaHg oposnuox.

3. bonsowryn apcaan
o bune maxbogblH (KMLWI3: LLyC aBax),
o CaTranaymH,
o  HwirmmninH 60N0H HyyunanbiH 3pcaan.

4. Xynaarpax 6ywn awur
o Wyyn (oponuorung),
o UWyyn 6yc (HMMram, WKHXNIX yxaaHa).

5. ©rergen awwurnant 6a xamraananT
o XYBUMH M3O33/UTUAT X3PXAH Xaaranax, xamraanax,
o X3H, AMap 30punroop awurnax,
o ©Oreranunr rypaeaard aTrasgsg AamxKyyrnax 3cax.

6. Hyyunan 6a aHOHMMXunT
o Oponuordnunr TaHnx GONIOMXXUINT X3PX3H XsA3raapnax,
o Koanox, wmdpnax 33par apra Xamxaa.
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7. HexeH TenGep 6a xapuyunara
o CypanraaHbl yniMaac XOXMpors y4ympcaH TOXMOMNAOoNA aBax apra XaMxas.
8. Xon6oo 6apux magaanan
o Cyanaayd 60noH Ec 3yiNH XsHanTbIH XOPOOHbI X0N600 6apux Maa33rarn.
9. BMONOrnMH copbLbIH UPIIAYNH XIP3rnad
o CopbUpbIr:
=  WpasaynH cyganraaHg awmrnax acax,
= Xagranax xyrauaa,
= [apaag pyy Wnmkyynax 6onomx.
Oponuory Tycaaa 3eBLUeepen erex bonomxkron darHa

18. Broad consent (©preH xyp33aHuu 3eBLueepen)
Broad consent Hb 61o6aHk 6GONOH reHOMbIH Cyaanraang epreH xaparnaraaar 6ereeq
Aapaax OHLUJI1OrToNn:
1. Topopxoun 6yc Mpa3aynH cyaanraaHg 3eBLIOOPOX XIN63p
o Oponuord Hb eepuinH ererges, GUONOMMNH COPbLbIT NPI3AYNS,
TOOOPXOWIyM CyaanraaH almrnaxbir 3eBLLUOSPHS.
o [9x439 3H3 Hb “Xsi3raapryn 3esLUueepen” GuLl.
2. Broad consent-g 3aaBan Tycrax Hexuenyya
o Xagrananr:
= CopbL, ereranuinr xaaHa, xap xyrauaang xagranax.
o Awwurnant:
= fAmap TepnuinH cyganraaHg awmrnax 6onox (KULWaa: reHeTuK,
XanaBapT ©BYMH raX M3T).
o Xsdsraapnant:
= XOpUrnox Xaparnas (KULWa3: apuikaaHbl 30punro, gaatranbiH
YHOMrag rax mar).
o XaHanrt:
»  Wpa3ayiiH cyganraar Ec 3yiiH XSHanTbiH XOPOO AaxuH XSHaxX 3CaX.
3. OponuorymmH 3px
o Broad consent erceH u:
= [lapaa Hb 3eBLUGEpPeEe byuaax,
= Copbl yCTryynax XyCanT raprax apxTau.
4. Buob6aHK 6ONOH reHOMbIH cypanraaHg Xaparnax
o bBbunobaHK: ONOH XUANNH XyrauaaHg xagranax, ofioH cyganraang awmrnax,
o [eHOM: eHOep M3APIMTIMIN MIL33N3N TYS HAIMINT Xamraanant
LWaapanaraTtan.
5. HamanTt xamraanant
o Oreranunr kognox (de-identification),
o XaHganTblH XA3raapnant,
o OnoOH yNCbIH WWMKNNTAA, TyCran 3eBLIeepern.

HAWUM. ererges A BUOJNIOrTMAH MATEPUAN

19. ©rergen xamraanant
CypanraaHbl siBUag uyrnyyncaH OyX TOpnunH ereraesn Hb OposiLoOrYMiH 3pX, Hyyunanbir
XamMraanax 3apumma HUnUC3H 6arnHa. YyHa:
1. Haprymxyynant (De-identification / Anonymization)
o Oponuoruunir wyyn 6onoH wyya 6ycaap TaHMx 60NOMXUIT apunraHa.
o Koanox (coding), Tynxyypuir Tycag Hb xagranax,
o bonomxTton Toxmongong 6ypaH aHOHMMXYYynaXx,
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Knwaa: Hap, pernucTp, yTacHbl gyraap 33par TaHUX M3L33NNUKUT yCTrax.
2. HaBtpax xaHanT (Access control)
o ©Orergeng 36BXeH 3px Oyxun aTrasa xaHaax apxTan banHa.
o XaHpantbir:
= TyBWWHYMNC3H (role-based access),
= BypTtramkyyncaH (audit trail).
Kunwaa: CypnanraaHbl 6arninH 3eBXeH TOLOPXOMW MMLLIYYA erergen HaBTPax.
3. Hyyunan (Confidentiality)
o Cypanraanf oponuorymMmH XyBUMH M3AJ3NIUNT rypasaard aTrasgaj,
3agpyynaxbir XOPUrfIoHO.
o CypanraaHbl yp AYHT HUATN3XA33 OPOSLIOrYUIT TaHNX BONOMXKIyR
Xan63paap HUNTIMHA.
4. ©rergen xagranant 6a xamraanant
o Laxum 60noH uaacaH xanbapuiH erergiuinr aloynryn opunHa XxagrasnHa.
o Wndppnan (encryption), Hyyy, yr, cepBepuinH xamraananT almrnaHa.
o Xagranax xyrauaa, yctrax xypam Togopxou 6anHa.
5. ©rerpgen pamxyynant (Data transfer)
o [apaap ync, 6anryynnarag erergen gamxyynax 6on:
» EC 3yIH XsiHANTbIH XOPOOHbI 36BLLEBPerT,
= Xyynb, rapaa (kuwaa: Data Transfer Agreement) waapgnarartan.
o [eHeTuk erergeng HOManNT xaMraananTt TaBuHa.
6. EC 3yIH XSHANTbIH XOPOOHb! XAHANTLIH 3PX
o Ec 3yiH XxsiHaNTbIH XOPOO Hb:
= Orergen uyrnyynax, awmrnax xypaar 6artnax,
= AHX 36BLUOOPCOH 30PUTOOC XATIPCIH aALUUIMIANTbIr XOPUIIOX,
» |Waapgnaratan Toxnmongong XsHanT wanrant XMnx 3pXTan.

20. BunonorunH copsbl (Biological samples)
XyHun 6uonornnH matepman (uyc, ag, AHX rax maT)-tan xonbooTon yinn axunnaraa Hb
eHaep €c 3yWH Waapanarbir xaHracaH 6anHa.
1. Copbu uyrnyynax
o OponuordninH informed consent-g yHA3CN3HA.
o 36BX6eH cyganraaHbl 30PUITO4 HUMLCIH X3AMXKI3raap aBHa.
o AWynryn, ctaHgapT apra aliuriaxa.
2. Copbu xagranant
CopbuplIr Tycram Hexueng (Temneparyp, OpPYMH), alynrym, XaHanTram opunHa
xagranHa. XagranantblH Xyrauaa Togopxoun 6anHa. Kogumnon awmrnad oponuorymmr
TaHux 6ONOMXUIT Xsi3raapnaHa.

3. Copbu awwurnant
o 36BXeH:
= AHX 36BLU66PCOH 30pUITo
= OCBan HAMANT 36BLUEOP6e aBcaH TOXMONAONA aluurnaHa
o Broad consent erceH 60n 3eBLLEOPCOH XYPIIHA aluMrnaHa.
o [eHeTnk BONOH reHOMbIH cyganraang unyy HapuinH XsaHanT TaBuHa.
4. Copbuy wumxyynax (Transfer)
o [lapaap ync, 6anryynnarag copbL, LMMKYYax 6on:
» EC 3yIH XsiHaNTbIH XOPOOHbI 36BLLEepPer,
=  Matepuan wumkyynax rapaa (MTA).
o YHO9cHWn atoynryn 6anaan, Gunoatoynryin 6ananeir xapransaH y3Ha.
5. Copbu ycTran
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o CypanraaHbl xyrauaa gyyccaH, 9CBar Opofuory XycanT rapracaH
ToXnongong ycrraHa.
o YcTran Hb:
=  byptrantan,
= baranraaxcaH,
=  XgHanttan 6anHa.
6. OponuorymmH apx
o Copbuoo:
= YcTryynax,
=  Uaawwvg awmurnyynaxryn 6anx xXxyCanTt raprax apxTaMn.
3apum Toxmongong (6ypaH aHoHMMXCaH 6on) ycTrax 6onoMx xa3raapnargax 60noxbIr
ypbaumnaH TannbapnacaH 6anHa.
7. Ec 3yMH XAAHaNTbIH XOPOOHbI XSIHANTbLIH YYPar
o EC 3yMH XiHaNTbIH XOPOO Hb:
= BuronorninH copblblH Xagranant, alnrnanT, WATDKUNTUAT XsHax,
= 36BLUOBPNNNH XYPIIHIIC XITIPCIH allnrmanTbIr 30rcoox,
» BbunobaHk, reHOMbIH cydanraaHg Tycram yHasnrad Xnunx.

EC. 3M33r bYNar

21. OM33r 6ynrunH xamraanant

CyganraaHg oponuox 6yn am3ar 6ynrmnH oponuoryabiH 3pX, aloynryn 6anansir
xamraanax Hb EC 3yIH XsiHanTbIH XOpoo GOMOH cyasiaaqunitH OHLUro yypar 6aHa. dMaar
OynarT xamaapax oponuoryMa Ho 66puUNH IpXuNr OypaH xamraanax, ove gaaH WNMNABIP
raprax yagsap xa3raapnargman 6amxk 60n3owryin Tyn HOMaNT XxamraananT
LWaapgnaratan.

1. EpeHxuu 3apumm
e OM33r Oynruur cyganraaHg 3aunwryu waapanaratam Toxmongong
oponuyynHa.
o Cypanraar:
o OM33r ByNarrynrasap xmnx 60NoMXrymu,
o TyxamnH Oynart wyyn ay xonbéorgonton Ganx.
e Jpcasnuur xamrumH 6ara TyBWKUHA 6annraHa.
e Awmr Hb TyxaunH 6ynart 6oguTon HGanx waapgnaratamn.

2. Xyyxapg (Minors)
1. 3eBlueepen aBax Xypam
o QUIr ax, acpaH xamraanardaac an6aH écHbl 3eBLieepen (parental
consent) aBHa.
o XYYXOMMH Hac, OWMronTooc xamaapy assent (3eBLeepnunH
WUN3PXUNANAN) aBHa.
2. XamMraananTblH Waapanara
o CypanraaHbl apcgan 6ara 6anx,
o XYYXOMKWH caTranaymn, bue maxbonon ceper Henee y3yynaxryn banx,
o CypanraaHaac rapax apxXvnr onnroMmxroun Tamnbapnax.
3. Xopwurmnox Hexuern
o UWyyn awwurryn, engep apcaanTan cyganraaHg oponuyynaxbir XOPUIToHO.

3. XKnpamcaH amartan
1. OpCcA3NUNAH YHINras
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o Ox BONOH yparT y3yynax Heneer gaBxap YHAIHA.
o bonsowryn spcaanunr xamrurH 6ara TyBwMHA BannraHa.
2. 3eBLweepen
o 9x33c eepeec Hb informed consent aBHa.
o HamanTt papamt, Heneenenryn 6amx.
3. Xsasraapnant
o YparT ceper Henee y3yynax maragnanrtan cyganraar 3eBLUeepexryin.
o OMUMAragHWN a4 xonborgonryn cyganraaHg 60nrooMXTon xaHgaHa.

4. LLinnpBap raprax YaaBapryn xymyyc (Decisionally impaired persons)
(KMLLS3: CITIAUUNH SMIIrTaK, yXxaaH caHaaHbl YagaMxXryn, XyH4 eBYTaN)
1. 3eBlueepen aBax
o Xyyrib €CHbl Tefneesneryeec 3eBLUeepes aBHa.
o BbonomxTon 6on TyxanH oporLor4ooc eepeec Hb assent aBHa.
2. Xamraanant
o CypanraaHbl apcganuur maww 6ara 6annrana.
o CypanraaHbl awmr TyxamH aTraagaj Wwyya xamaapantan 6anx.
3. Xanant
o EC 3yiH xsiHaNTbIH XOPOO TycrannaH HapUNBLUICaH YHAITI9 XUIMHA.
o CypanraaHbl sBUag unyy onp xsaHanT TaBuHa.

5. HamanT am3ar 6ynar (waapanaratan Toxuongona)
Hapaax 6ynryyg MeH aM33rT TooLorgox 60mHo:
e OOWIMH 3aCTUNH XyBb 3M33r XyYMYYC,
o Xopwurgon,
e Opyyn MOHOUWH YANYUNT3 Xamaapantam eBYTeH,
o bBonoscporn, xanHu 6apPXLLIAANTIN XYMYYC.
9Arasp Toxmonaona:
o AnbGapgnara, awunr COHMPXIbIH 36PYNMIAT OHLION aHXaapHa.
o CaHXyyrminH ypamulyynarn Hb Hereenex XamxasHg 6anx écryn.

6. Ec 3yMH XAHaNTbLIH XOPOOHLI YYp3ar
o 3OM3ar Bynar oponucoH cyaanraaHs:
o Tycram €c 3yMH YHImnras Xmmx,
o HamanT xamraananTblH apra XaMXxaar waapgax,
o OpCAanunnH Bocrbir NNyy eHaep wanryypaap yHanax,
o Waapanaratan Toxnongong unyy onp MOHUTOPUHT XUIX.

APAB. OJIOH HUWT BA UN TOA BANOAN

22. OnoH HunTap xapuyunara (Public accountability)
Cynanraa Hb 36BX6H LUMHXIIAX yXaaHbl 30puiroton 6yc, ofiloH HUATUAH UTIaM, alumr
COHMpXONA HUNLC3H Ganx écton. Nmpa cyanaad 6onoH 6anryynnara Hb gapaax
YYPTUWUT XYN33H3:

1. CypanraaHbl Yp AYHI HUNTN3X YYpPar
CypanraaHbl yp AyHr 9epar 60M0H ceper anb anuHbIr Hb HUNT3A, XYPTISMXKTIN
Xxan6apaap HUATANHA. CyganraaHbl Yp OYHT HYYX, FYMBYYnaxbir XOPUINOHO.
HKnwaa: IMUNH cyganraaHa yp AyH Taanamkrym rapcaH 4 HUNTIAX.

2. An Top 6ananbIr xaHrax

o CypanraaHbl 30puUIIro, CaHXYY>XUIT, alnr COHUPXIIbIH 36pYSIMAT U Tog
3apraHa.



o CypnanraaHbl NpOTOKOM, apra 3ywur waapgnaratan ToXMongosng HasnTTamn
6ornroHo.
o CypanraaHbl sBU, ©6puNenTunr BypTrax TannarHaHa.
3. Cypanraanbl 6ypTran (Registration)
o  XYHUW OpOrnuooTOn cyfanraar:
= An6aH écHbl 6ypTrang (registry) OypTryynax
o fnaHrysa aMHIN3YNH TYPLUMNTBIM Cygarnraa 9xmnaxadc eMHe OypTraHa.
o OH Hb:
= [aexapgan, 3epunn 6yypyynax,
= Wn tog 6ananbir HAMArAyynax a4 xonborgonTomn.

23. Un Ton 6anpan 6a Ma3a33nIMAH XYPTIIMXK
1. ONOH HUNT3A M3A33N3N erex
CypanraaHbl Tanaap OfioH HANTAL, OUNNTOMXXTON, LUMHXITAX YXaaHbl 3eB Tannbap 6yxmin
M333513M XYPraHa. bypyy Tawaa onnronT yyCraxasc CIPrumnsHa.
2. Oponuorygon Magaanax
CypanraaHg oponucoH XyMYYCT cyganraaHbl Yp AyH, 9pyyn M3HA34 XxaMaapanTtan
Yyyxan MIA33NMNNIAN XYPraHa. AnaHrysa reHeTuk cyganraang XyBb XyH4 XaMaapax yp
AYHI 6ONTOOMXXTON M3A33STHI.
3. ©rergpnuuH un tTon 6amaan (Data transparency)
CypanraaHbl erergnunr HyyunanbIr angarayynaxrynrasap xasraapnargman 6avgnaap
xyBaanuax 6onHo. HaantTam erergen (Open data) 3apumbir 6OMOMXUT XaIMXKIIHA,
X3PANKYYIH3.
4. Awwur coHmnpxnbiH 3epuun (Conflict of interest)
o Cyanaay, 6anryynnara:
= CaHxyyrmmH
= XyBUWH
BaunryynnarbiH alwmr COHUPXIIbIH 30PYSNUT U TOL4 M3O3rO3HI.
EC 3yilH XSIHanNTbIH XOPOO UM 36PYUIT YHASK, LaapanaraTtai apra XamMmxas aBHa.

24. Ec 3yiH XSiHaNTbIH XOPOOHbI YYP3r
e EC 3ylH XIHAaNTbIH XOPOO Hb:
o CypanraaHnbl nn tog 6angan, ofioH HUATAA Xxapuyuiaratan 6angnbir
YHanNaX,
CypanraaHbl yp OYHT HUNTI3X YYPrMmr NnpoTokong Tycryynax,
ALNT COHMPXITbIH 36PYSTUIT XSIHaX,
OnoH HUNT3, ceper Henee y3yynax 3pCAdNNr YHaNax.

APBAH H3I. MOHUTOPUHTI BA XAHANT

23. MoHuTopuHr (Monitoring)
EC 3yiH XAAHANTBIH XOPOO Hb 36BLUEEPCEH CyaanraaHbl ABLAL OPONLOrYAbIH aloynryi
Ganpgan, €c 3yiH WaapanarbiH Xap3anKUITUIAT XaHrax 30punroop TacpanTrymn
MOHUTOPUHT XUINH3.
1. Torrmon TannarHan
o Cygnaay Hb:
= XXun 6ypunH TannaH (Annual progress report)
= CypanraaHbl gBL, OponuoryabiH T00, rapcaH acyyaan,
eepunenTunr TannarHaHa
o YpT xyrauaaHbl cyganraaHz 3aBCpblH TannaH waapgax 60nHo.
2. SAE (Houtou ceper Hernee)-uiH TannarHan
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o CypanraaHg oponuoryung Houton ceper Henee (Serious Adverse Event)
NN3PCIH TOXMONZONA:
»  24-72 yarniiH gotop Ec 3yiH XAHANTbIH XOPOOH., M3AII3H).
o TawnarHang;
= [aX HerneeHun TO4OPXONSIONT,
= XYHOWMH 33p3r,
= Cypanraartan xonbo0Ton 3CaX YHANrag,
= ABcaH apra xamxa3 barraHa.
3. Xanant wanrant (Site monitoring / audit)
EC 3yiiH XSIHanNTbIH XOPOO Hb CydanraaHbl rasap A33pX LanranT Xunx, 6apumt 6uaur,
erergnvnr wanrax spxTan. Anaurysa:
=  OHOep 3pcaanTaun,
= [eHom, 6mobaHk,
=  OMHIM3YMH TYpLUMAT, cyaanraaHa unyy omp XaHant TaBuHa.
4. MpotokonbiH eepunent (Amendment) xaHanTt
CypnanraaHbl NpoOTOKON eepunenT opyynax 6on Ec 3yiH XAHaNTbIH XOPOOHA
ypbAuMnaH M343r4aX, 3eBLUO6Pes aBCHbl Aapaa X3apankyynHa. AapanTtan aloynrym
GananbiH apra Xamxa3 aBcaH 6on gapaa Hb TannarHasa.
5. TacpanTrym XxsiHanTblH 3apYum
MOHUTOPVHI Hb 36BXEH TalnaHraap xasraapnargaxryi. Ec 3yiH XsHanTbIH XOpoo Hb
cyaanraaHbl 6yx XyrauaaHzg 3pCA3nIMnH TYBLUMHA TOXMPYYSaH TacpanTryi XaHant
TaBuHa.

24. 3epuun (Non-compliance / Protocol deviation)
CypanraaHbl siBUag NPOTOKOS, €C 3yWH LWaapasiarbir 3epy4CceH TOXMonaong Aapaax
XYPMbIr MepaeHs:
1. lMpoTokon 3epunn M3a33anax
Cyanaad Hb 6yx 3epunuiir 6ypTrax, Ec 3yiMH XsiHanNTbIH XOPOOH, XyrauaaHs Hb
M3A33MH3. AnaHrysa:
= OponuordyminH apx 3epUnraceH,
= Awoynryn 6angang HemneesicCeH, HoLTOW 3epuniunr sapantamn
M3A3ra9H
2. 3epununH aHrunan
o Xwxur 3epumn (minor deviation)
= CypanraaHbl yp AyHL HOLITOW Heneerym
o Houyrton 3epuun (major violation)
= OponuordyninH atoynryn 6angan, apxag HeneesnceH
» Ec 3yMH YHAC3H Waapanara 3epyceH
3. Ec 3yMH XAIHaNTbIH XOPOOHbI WNUIAAB3P
o EC 3yiH XiHaNTbIH XOPOO Hb 36PUINIAT YHAIMK Aapaax apra Xamxas aBHa:
= AHxaapyynra erex,
= 3acBap XUAXWIr Waapaax,
= Cypanraar Typ 30rcoox,
= Cypanraar 6yp3H 30rcoox,
= Xonborgox Ganryynnarag M3g3rasx.
4. 3acBapnax apra xamx33 (Corrective and preventive action — CAPA)
o Cygnaay Hb:
= 36puYnuitH WanTraaHbIr TOOOPXOMNOX,
= [laBTaH rapaxaac Coprunnax apra xamxaa 6onoscpyynax.
o EC 3yiH xsiHanNTbIH XOPOO Hb 3/r33p apra Xamxaar 6aranraaxyynHa.
5. bapumTkyynant 6a un Tog 6angan
o byx 3epuun:
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= bBypTtrargcaH
=  XgHargcaH
= LunnaBapnaracaH 6anx
o HouToun 3epunuur waapgnaratam TOXMonaona:
= CaHxyyxyynary
=  XsHanTblH Ganryynnarag Moa3anHa

APBAH XOEP. ALLUI COHUPXIJIbIH 3©P4YUN
25. ALuMr COHMPXJIbIH 30PYNIMUH 3oXuLyynanT

EC 3yMH XSIHanNTbIH XOPOOHbI MULLYYA, cyanaayung 60noH xonborgox aTrasayya Hb
awmr coHnpxnblH 3epumnn (Conflict of Interest)-eec aHrna, xapaat 6yc 6ananbir XxaHrax
axunnaHa. AWnr COHNPXIbIH 3epunuur gapaax 6angnaap 3o0xuuyynHa:

1. AWWUTr COHUPXTbIH 30PUYITMUH TOAOPXOUSONT
ALLNT COHMPXIIbIH 38PYNN M43 Hb XYBb XYHUA CAHXYYFUAH, M3PraXXNUWUH, XyBUUH
aLuMr COHMPXON Hb €C 3YMH LUMAABIP raprantag Heneenex, 3CBas Hemeesmk 6on3oLwrym
Hexuen 6ananbIr XanHa.
YyHA:

o CyganraaHbl CaHXYYXUNTTaN Wwyya xonbdooton banx,

o Cypanraang oponuox byn 6anryynnaratam xapunuaatan 6anx,

o CyganraaHbl yp AYHra3ac awmr XypTax 6onomxron Ganx,

e XyBWUWH (rap Oy, XamTpaH axunnary) awmr COHUPXOo-.

2. Maayynax yypar (Disclosure)
1. Ec 3yMH XSIHANTbIH XOPOOHbI FULIYYA
o Xypan OypunH eMHe TyxanH Xananuax acyygantanm xondooTomn awmr
COHMPXIbIH 3epuunn 6anraa acaXnnr MagyyJsiHa.
o Kun 6yp epeHxuin magyynar rapraHa.
2. Cypnaaunpg
o CypanraaHbl caHan npyynaxgaa:
= CaHXyyXunTuimH 3X yyCBap,
= AWNr COHMPXITbIH BONTOMXUT 30PUNNNT OYPIH MIAYYITHI.
3. MapgyynruuH aryynra
o CaHxyyrminH awmr coHMpxon,
o banryynnarbiH xon6oo,
o XyBUH BOMOH MIPraXnninH xapunuaa.

3. lUnnaBapaac tatran3sax (Recusal)
e ALUVI COHUPXIIbIH 30PYUNTIN MULLYYH:
o Xananuyynart oponuoxrymn,
o CaHan erexryn,
o Wwunaeap raprantag Heneenexryu.
o LUWaapagnaratan Toxmongona;
o XypangaaHaac Typ rapHa.
o [lpoTokong TaMO3rnaHa.

4. 3epunuur yHanax 6a yaupaax
Ec 3y/iH XsiHanNTbIH XOPOO Hb aLUUI COHUPXIIbIH 38pYnNuUiAr gapaax 6ananaap yHanmx,
yanpaaxa:
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1. 36pUYNuH TYBLUMHI TOITOOX
o bara (minor),
o [yHA,
o Houton (major).
2. Yauppax apra Xamxaa
Wn Top 6onrox (disclosure),
XsHaNT HaMarayynax,
LLnnasap raprantaac xacax,
CypanraaHg oponuox apxunr xasraapnax.

o O O O

5. Xopurnox Hexuen
[apaax Toxnongong awmr COHUPXITbIH 38PYnIT HOLITONA, TOOLIOTA0XK, XaTyy apra Xamxad
aBHa:
o CypganraaHbl yp AyHr 3opuygaap Heneenex oponanoro,
e CaHXYyYrmMinH awmr COHUPXIbIr HYYH dapargyynax,
o Ec 3ynH wunasap raprantag Wwyya Heneenex yunaan.
inm Toxmongona:
o Cypanraar Tyaranayynax,
e Xapwuyunara TOOLOX,
o Xonborgox banryynnarag Mag3amax.

6. BapumTxyynanTt 6a un Tog 6amnpan

o Byx awwur coHnpxnbIH MaQYYArMNr:
o byptrax,
o Xapgranax,
o Waapgnaratan Toxnongong xsHyynax.

« EC 3ylH XHANTbIH XOPOOHbI LUWMABIP rapranT Hb:
o WnTon,
o AWnr COHNPXIbIH 3epuunnryi 6anxeir batanraaxyyrHa.

7. Ec 3yiH XAiHaNTbIH XOPOOHBI YYPar
e EC 3yi1H XIHANTbIH XOPOO Hb:
o ALWNI COHUPXITbIH 3PUITMIAT UNPYYIIaX,
o YHanax,
o 3oxuuyynax,
o LnnaBap raprantbir xapaat 6yc 6annrax yyparTan.

APBAH I'YPAB. YAABX BA CYPTANT

26. CypranTt 6a yagaBx 63xXXyynanTt

Ec 3yMH XiHaNTbIH XOPOOHbI YN aXunnaraaHbl YaHap, xapaart 6yc 6angan,
LWMAABIPUIH YHOSCIIANUIAT XaHraxblH Tyng ruwyyg 60noH cyanaadabiH Magnar, yp
YagBapbIr TacpanTrymn XenKyyrHa.

1. Ec 3yMH XAIHANTbLIH XOPOOHbI FMMLLYYAWUIH CypranT
1. AHxaH waTtHbl cypranTt (Orientation training)
o WwnH33p TOMWUNOIACOH rMwYYaSA:
» EC 3yiH YHAC3H 3apuunm,
» EC 3YWH XAHANTbIH XOPOO -uitH yypar, 6Yp3aH apx,
= YHOMrasHum wanryyp, npowecc,
= Xyyrib 9pX 3yMH OpPYMH.
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o CypranTbir rMLYYH aXWUnnax 3aXNaxa3Cc 6MHe 30XMOH BawnryynHa.
2. TacpanTtryu cyprant (Continuing education)
o EC 3YWH XAHANTbIH XOPOO ruwyya »un 6yp TorrMon cyprantag,
XampargaHa.
o Cogsyya:
= LunH3 cypganraaHbl Yirnan (reHoM, XMIMAr OKYH yxaaH, bnobaHk
rox MaT),
»  Orergen xamraanant,
= OnoH yncbIH €C 3y1H CTaHaapT.
o WwnHaunaracaH aypam, yampaaMkumnr TOrrMon cygarnHa.

3. Moaprawyynax cyprant (Advanced training)
o Tycram 4mrnanaap:
= OMH3M3YMNH TYPLUWAT,
= [eHeTuk cyganraa,
= OM33r GyNrmnH xamraanant.
o LWaapanaratan rymwyyannr ryH3ruMpyyrcaH cyprantag xampyysiHa.

2. CyanaaymuH €c 3yuH cyprant
1. 3aaBan xampargax cypranTt
o CypanraaHbl caHan Mpyynaxaac eMHe cyanaau:
= CypanraaHbl €c 3yMH cyprantag xampargcaH 6anHa.
o YyHa:
» |nformed consent,
= OPCOSNUNH YHINIJ,
»  Orergen xamraanant,
= 3OM39r OYNrMnH xamraananrt.
2. CepTtucukatxkyynant

o CyprantaHg xampargcaHbir 6atnax 6apumT (ceptudukar) Wwaapgnaratamn.

o Topoopxown xyrauaang Xy4nHTanm 6anHa (Kuwaa: 2—3 xun).
3. CypanraaHbl 6arMuH cyprant
o Cypanraang oponuox 6yx ruwyya;
» Ec 3yMH YHACSH OMNrONTTON,
= CypanraaHbl NpOTOKOMbIF OUNTOCOH 6anx.

3. YagaBx 63xKyynax yun axunnaraa
1. CypranT, cemuHap, workshop
o Ec 3yiH xaHanTbIH Xopoo 60MoH cyanaayaan 30puyrcaH:
= [JloTooa cypranr,
= OnoH yncbIH cypranT, TypLunara Conumnuox apra Xamxas.
2. Yaupaamx, rapbiH aBnara 6onoBcpyynax
o Ec 3yinH yHanrasHum:
=  Yeknucr,
= CraHgapT axunnaraaHbl xypam (SOP).
o Cyanaaygapn 3opuyrncaH rapbiH aBnara.
3. MapaannuinH caH 6a Heel
o Cyanaay, rmwyygaa;
*  Xyynb, ypaM,
» Ec 3ynH ctaHgapr,
= Knwmr 6apumt 6muur xangax 6onomk 6ypayynHa

4. YapaBx yHanraa 6a camxpyynant

24



1. MMwyyaMnH YapgaBx YHanNax
o Ec 3yMH XSHaNTbIH XOPOO MULLYYANIAH:
= Oponuoo,
= |wnnaeap rapranTbiH YaHap,
= Cyprantag xampargcaH 6angan.
o TOrTMOM YH3IH3.
2. CypranTbliH X3pary33 TOAOPXOMUII0X
o WwnHa cynanraaHbl YArman, apcasanuiiH TYBLUWHA, YHASCN3H CypranTbiH
X9parudar TO4OPXOUSTHO.
3. YaHapbIH canxpyynanTt
CypranT Hb Har yaaarmiH 6uwl, TacpanTryi camkpyynanTtbiH npouecc 6arHa.

5. Ec 3yMH XsIHaNTbIH XOPOOHbI YYpar

e EC 3yi1H XsIHANTbIH XOPOO Hb:
MwyyamnH cypranTbir 30XMOH Banryynax,
Cynonaaygapg €c 3ynH waapgnarbir TaHuynax,
CypranTblH YaHap, XYPTI3MXUNT XaHrax,
Uapasx 63xKyynax 604510rbIr Xapankyynax YyparTon.

@)

O O O

APBAH [1©6P6B. BYCA[]
27. Xapuyunara

CypanraaHbl &c 3yNH aapanarbir 38pHceH Toxmonaona Ec 3yitH XsaHanTbiH XOpoo
6onoH xonborgox 6anryynnaryyn gapaax apra XaMxaar aBHa:
1. Cypmanraar 30rcoox
o [Hapaax Hexuenn Ec 3yiH XxsHanTbliH XOpoo cyaanraar Typ 60noH 6ypaH
30rcoox WnMinaBap rapraHa:
= OponuordyminH apx HOLTON 36PYUIACEH,
= Awoynryn 6angang 9pcaan YYCCaH,
* [IpOTOKON HOLITOW 36PYMUILCeH,
= 3eBLIeOPNUIH (consent) Waapgnara xaHrargaarym.
o 30rcoox LWMnaBap Hb:
= Typ (suspension),
= BbypsH (termination) xan6apTtan GanHa.
2. bauryynnarag Maa3anax
o HouTol 3epunn unapcaH Toxmonaona Ec 3yiH XaHanTbiH XOpoo Hb:
= Cypanraar xapankyyrx 0yn 6anryynnara,
= CaHxyyxyynary,
= Xonborgox TepuiH banryynnarag Mog335Ha.
o LWaapanararan 6on:
= Tycranm 3eBLueepesn Lyuyynax,
= Xapwuyunara Toouyynax apra Xamxa3 aBHa.
3. Cyanaauup xapuyunara TooLox
o Cyanaay Hb:
» Ec 3yiH WwWaapanara 3epyceH,
= Msapgaannuir HyycaH, Bypyy TannarHacaH Toxnmongong xapuvyunara
XYJI93H3.
o YyHA:
= Cypanraa xuinx apxunr Typ/6ypaH xa3raapnax,
= CypanraaHbl CaHXYYXUNT34 Xsi3raapnanT TaBuX.
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4. OponuoryMnr xamraanax apra Xamxa3
o Cypanraa 30rccoH Toxvongona;
= Oponuor4ygon M343anax,
= Opyyn MaHAa, aroynryn 6anansir xamraanax apra Xamxad aBax.
o XOXMPON y4npcaH 605 30X1X XKYPMbIH Aaryy LUMNLBIPIISHS.

28. NlaBx 3aanpaax (Appeal)
Ec 3yiMH XsiHanNTbIH XOPOOHbI rapracaH LKABIpPTaN xonborayynaH cyanaad,
Ganryynnara gapaax XypMaap AaBX 3aangax 9pXTan:
1. [aBx 3aanpax 3px
o Cyanaay Hb:
= Cypanraar TatranscaH,
=  HexuenTtan 3eBLUEEPCEH,
= 30rcoOCOH Tyxaln LUMNOBIPUIAT AaBX 3aangax 60mnHo.
2. [NaBx 3aanpax xyrauaa
o LUnMnaBapuir xynasH aBcHaac XounLWw ToAopXon xyrauaaHng (kuwaa: 14-30
XOHOMMWH JOTOP) rapraHa.
3. OaBx 3aangax waTHbl banryynnara
[aex 3aangax romanbir pyyn MOHOUNH SaMHbl 43pragax AHaraax yxaaHbl €C 3yWH
XAHANTbIH XOP0O0, 3CBAr 3pX Oyxmi 0334 WaTHbI €C 3YNH XAHANTbIH XOPOO XsIHaH
LNNAOBIPIIAHA.
4. [aBx 3aanpgax matepuan
o [aBx 3aangaxpgaa:
» EC 3yMH XsiHaNTbIH XOPOOHbI LINAABAP,
=  HamanTt Tannbap, HOTNoX 6apuMmT,
= 3aceapnacaH npotokon (Wwaapgnaratam 6omn) npyynHa.
5. WunpBapnax npouecc
[aex 3aangax 6avryynnara Hb xapaaT OyC YHaMNraa Xumx, aHxHbl LLUMAOBIPUNAT:
= X3B33p yNgaax,
=  Oepunex,
= [laxuH Xananuyynax Tyxan Wninasap rapraHa.
6. JUCUMH WNNABIP
o [aBx 3aangax watHbl 6anryynnarbiH W1MnaBap Hb 3LCUNH BanHa.
o Waapgnaratan Toxnonaong WyyXunH XXypMmaap MapraaH WnunaBapnax
BONOMXTOMN.

---000---
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